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Znovu se probouzet  Brintellik
do jasnych dnﬁ“. vortioxetin

O krok dal v lIécbé deprese

ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU. NAZEV A LEKOVA FORMA: Brintelx 5 my potahované tablety, Brntelx 10 mg potahovang tablety, Brintlix 15 mg potahované tablty, Brintelix 20 my potahované tablety a Brintelx 20 m/ml perorélni kapky, rozok. LECIVA
LATKA: Jedna potahovan tableta obsahuje vorioxetii hydrobromidum, cof odpovidé vorioxetinum 5 my (pro Brntellx 5 mg), 10 mg (pro Brinelix 10 mg], 15 mg (pro Brintelix 15 mg) a 20 g {pro Brintelx 20 my), jeden ml rozioku obsahuje vortoxetiilactas, co? odpovida
vortioxetinum 20 g, jedna kapka odpovidé vortioxetinum 1 mg (pro Brintellx 20 mg/ml perordlnt roztok, kapky). INDIKACE: Brintellix Jemdlknvankleche depresivnich epizod u dospéfich. DAVKOVAN A ZPUSOB P[]DANI Uvodnladnporucena davka je 10 mg jednou denn, uzitd
perorélné s jidlem nebo nalaéno. Starsf pacienti > 65 let: vodni dévka je 5 mg jednou dennd. Pediatrické populace (< 18 lt): Nemé se pouivat. Ukonzent Iécby: Aby se zabranilo viskytu ptzmak 2 wysazeni, Ize 2vazit postupné snizovént davky. Pro specificka doporugent tjkaiic
se iarmonogramu snizovn dévky u pacientd léCenych piipravkem Brintelix vsakne]snu kdISpUZICI dostatecn ddaje. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na Iéivou latku nebo na kteroukoli pomacnoy [4tku. Soucasn uzivani s neselektivnimi inhibitory monoaminooxidzy (IMAO)
nebo selektivnimi MAQ- Amhmnury IVLASTN] UPOZORNEN: Deprese je spojena s zvysenym rizikem sehevrazednych mySlenek, sebeposkazovani a sebevrazdy. Pacienti, a 2vIaSte ti, ktefi maji zvySené riziko sebevrazdy by mél byt bihem léhy peclive sledovani, a to predevsm na
zatatku I6¢hy a po zméné dévkovani. Pacienti (a jejich oSetfovatelé) by méli byt upozoméni na to, Ze je nutné sledovat jakékoliv zhorsen jejich stavu, vanik sebevrazedného chovani nebo mySlenek a neobvyklych zmén chovani a na to, Ze pokud se tyto priznaky objevi, musi okamiit
vyhledat Iékafskou pomoc. U pacienti se zachvaty v anamnéze, pripadné nestabilni epilepsii, ma byt 1écha zahdjena s opatmosti. Pacienti musi bt sledovani pro piipadné zndmky a piiznaky serotoninového syndromu nebo neuroleptického maligniho syndromu. Brintellix by mél byt
pouzivan s opatmosti u pacientii s anamnézou manie/hypomanie. U pacienti, ktefi vstoupi do manicke féze, je nutno Iéchu timto pripravkem ukoncit. Pacienti léceni antidepresivy, vCete vortioxetinu, mohou rovnéz zaznamenat pocity agresivity, hnévu, agitovanosti a podrazdénosti.
Stav pacienta i stav onemocnénf musf byt bedlivé monitorovan. Pfi uzivani antidepresiv se serotonergnim dCinkem, véetné vortioxetinu, byly hidSeny vzacné poruchy kivécent (ekchymdza, purpura, gastrointestindni nebo gynekologické krvdceni) a vzacné byla pozorovana hyponatremie.
V souvislosti s uzivanim antidepresiv, véetng vortioxetinu, byl hlaSen viskyt mydridzy. Tento mydriaticky Gcinek mize vést k zdzent komorového dhlu oka a ndsledné zvySent nitrooéniho taku a glaukomu s uzavienyim Uhlem. Je tieba postupovat s opatmosti u pacientt s poruchou
ledvin a jater. Brintellix 20 mg/ml peroralni kapky, roztok obsahuje 85 mg alkoholu (36% ethanal) v jednom ml, coZ adpowda 10,1 % obj. INTERAKCE: Je tieba opatmosti pii podani v kombinaci s inhibitory MAO, MAG-A, (moklobemid), MAQ — reverzibilni neselektiv (linezolid),
MAQ-B reverzibilni selektivni (seleglin, rasagjlin), serotonergn pisobicimi [éCivjmi pifpravky, s pifpravky snizujicimi préh pro venik zéchvatd, lthiem, tryptofanem, tezalkou teckovanou, perorainimi antikoagulancii, antiagreganci a pifpravky pievéing metabolizovanjmi enymy
(YP206, CYP3A4, CYP2C9, CYP2€193cymchmmem P450. U pacientd, ktf uzival vortioxetin, byly hi2Seny faleSné pozitvni wjsledky test pouivajicich metodu enzymové imunoanalfzy ke stanovent piitomnogti metadonu v moti. TEHOTENSTVI A KOJEN: Podan téhotnjm Zenam
pouze tehdy pokud oZekévan piinos prevaduje nad patencidini rizikem pro plod. Je nutno rozhodnout, zda prerusn kojent nebo ukontit/ prerusit podévani pfipravku. SCHOPNOST HI[]IT A OBSLUHOVAT STROE: Zadn nebo zanedbatelnj viv. S ohledem na hiasené nezadouci Cinky,
napr. zavrate, je dupumcena apatmost pacientd. NEZADOUCT CCINKY: Nezadoucf deinky byly zprawdla mimé nebo stfedn intezity a vyskytly se béhem pwmch dvou tydnd lechy. Ucmky byly obuykle prechodneanevedly ubycemekuknncem terapie. Velmi asté: nauzea. Cast:
abnomln sny, zurat, diarea, obstipace, vracen, dyspepsie, prurius, hyperhidrdza. Mén Gasté: remor, rozmazané vidéni, navaly harka, nocf pocen. Vadong: mydridza (Kierd mize vest k ekutnimu glaukomu se z(Zenjim komorovjm dhlem). Nen znéimo; anafylakickd reakee,
hyperprolaktinemie, hyponatremie, Serotoninouy syndrom, bolest hlavy, krvécen (vEetné kantuze, ekchymdzy, epistaxe, gastrointestinalniho nebo vagindlniho krvdcent), angioedém, urtkarie, vyrézka, insomnie, agitovanost a agresivita. PODMINKY UCHOVAVAN: TentoléGivj pripravek
nevyZaduje Z4dné 2vIastnf podminky uchovévani. VELIKOST BALENI: 28 potahovanych tablet (5 mg a 10 mg), 98 potahovanjch tablet (10 mg), 98 potahovanych tablet (15 mg) a 56 potahovanich tablet (10 mg, 15 mg, 20 mg), 15 ml ve sklenéné lahvicce (perordint kapky,
fartok 20 mgy/mi). PREDAVKOVANI: Zkusenosti s pedévkovénim omezené. Doporucena symptomatick é£ba a odpovidajct moritoring, DRZITEL ROZHODNUT! O REGISTRACI: . Lundbeck A/S, Ottiiavej 9, 2500 Valby, Dénsko. REGISTRACI CISLA: tablety — EU/1/13/891/002,
010, 01, 012, 020, 021, 029, peroréint kapky, roztok — EU/1/13/891/036. DATUM POSLEDN REVIZE TEXTU SPC: 18. 10. 2023. DATUM POSLEDN! REVIZE ZKRACENE INFORMACE: 26. 10. 2023. Videj pipravku je vézan na lékaisky predpis. Pipravek je hrazen
2 prostiedki vefejného zdravotniho pojitén. Predtim, nez piipravek Brintellix predepiSete, pretéte si, prosim, dpiné znéni Souhrnu tdajti o pifpravku. Podrobn informace o tomto lécivém pipravku jsou k dispozici na webowjch strénkdch www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.

Lundbeck Ceska republika .. 0., Bozdéchova 7, 150 00 Praha 5, tel.. 225 275 600, www.lundbeck.cz J_M»-CI lrecjj ﬂ

CZ-BRIN-0039/10/2023



